MIi DZYNARODOWE KONSORCJUM AEROSOLOW FARMACEUTY CZNY CH

Zagadnienia opieki nad pacjentami w polityce dotyczicel zmian
klimatycznych

Rola aerosol ow medycznych o wysokim ciosieniu

IPAC

Miédzynarodowe Konsorcjum Aerosolow Farmaceutycznych (IPAC) jest zjednoczeniem firm
farmaceutycznych, przeprowadzajicych badania, udoskonalajicych i produkujicych inhalatory medyczne o
wysokim ciomieniu, ktére st przepisywane przez lekarzy w celu leczenia pacjentdéw cierpilcych na astmé,
chroniczn® chorobé blokujct pécherzyki p3ucne, nosowe choroby alergiczne oraz inne choroby.

INHALATORY ODMIERZAJACE DAWKI LEKUI | NNE AEROSOLE M EDYCZNE

Inhalatory odmierzajice dawki (MDI) st urzidzeniami dzia®gjilcymi pod cianieniem, ktére st
przeznaczone do trzymania récznego i ktére u¢ywaj propelentu w celu dostarczenia pacjentowi dawek leku.
Takie urzidzenia dostarczajce leki st szczegdlnie wagne dla zdrowia pacjentéw i st wykorzystywane do
dostarczania widu aktywnych sk3adnikow lekowych przeznaczonych do leczenia réénych stanéw
chorobowych. W samym leczeniu stanéw chorobowych drég uk3adu oddechowego, oko*o 70 milionéw
pacjentéw w 100 ré¢nych krajach na caym ocawiecie polegana MDI w leczeniu swojej choroby.

MDI odgrywaj! szczegdlnie wagn' rolé w leczeniu astmy i chroniczngj choroby zablokowania
pécherzykow p3ucnych (COPD). Astmajest chorob® p3uci drég oddechowych, ktéra objawia sié poczuciem
braku powietrza, ceciskaniem w klatce piersiowsj, charczeniem i kaszlem. Czynnikami mogtcymi spowodowa
lub pogorszy ataki astmy st miédzy innymi zanieczyszczenie powietrza, kurz, dym, unoszice sié w powietrzu
plecaie, py3ki kwiatowe, wonie oraz wysi3ek fizyczny i stres. Astma mo¢e przejcew formé chronicznt, ostr?, a
nawet camiertelnt. Osoby cierpilce na astmé mogt by ograniczone w wykonywaniu normalnych fizycznych
czynnooeci i podlega nagdym zagragajicym ¢yciu atakom.

Choroby COPD, takie jak rozedma czy chroniczny bronchit powoduj! stany zapalne, spuchniécia i
aduz w drogach oddechowych i stopniowo niszcz! cale obszary powierzchni p3uca. COPD jest chorob!
postépujict i zwykle nieodwracalnt, ktéra mo¢se powaghie ograniczy zdolnoceoddychania.

Przyngimnigj 300 milionéw ludzi na ca®ym cewiecie cierpi na astméi wystépowanie przypadkow
astmy oraz przypadki oamiertelne spowodowane astm! wzrastajl. Obecne badania potwierdzg?, ¢e
wystépowanie astmy wzrastaw miaré postépowania urbanizacji krajow rozwijgjlcych sié. Wzrastaj rownieg,
przyjécia do szpitali spowodowane astmt, szczegdlnie woadd dzieci. Jednak przy pomocy cilgiego leczenia o
szerokim zakresie mo¢na zapobiega nawet najsilnigjszymatakomastmy .

ZACHOWYWANIE NIEZBi DNYCH TERAPII

Istnieje zgoda miédzynarodowa co do tego, ¢e leczenie poprzez inhalatory jest preferowan! form?
leczenia pacjentéw cierpilcych na astméi COPD poniewa¢, zmnigjsza ona ryzyko wystépowania powasnych
skutkéw ubocznych, jakie mogt by spowodowane niektorymi innymi lekami.® W ugytku st trzy rodzaje
systemoOw dostarczajicych leki inhalacyjne: MDI, rozpylaczei inhalatory suchego py3u. Poniewa¢, wszystkie
z tych trzech systeméw leczniczych nie st jednakowo odpowiednie dla wszystkich pacjentéw, jest spraw?



zasadnicz! aby udostépni wszystkie z tych mog¢Jiwooei terapeutycznych w celu sprostania indywidualnym
zapotrzebowaniom i wymaganiom pacjentéw. Podczas gdy ka¢dy z tych



systemOw ma swoje szczegélne zalety i wady, rozpylaczei inhalatory suchego py3u nie zapewniaj! takiego
samego zakresu po¢tdanych charakterystycznych cech jak MDI.

MDI posiadaj! liczne cechy charakterystyczne, ktére wziéte razem, wyré¢nigit je od wszystkich
innych system6w inhalacyjnych. Te cechy charakterystyczne to:

poprzez u¢ycie propelentu MDI pomagaj pacjentowi poprzez dostarczenie energii potrzebnej
do doprowadzenialeku w drogi oddechowe;

odmierzajt dawki leku niezalesnie od wysi3ku pacjentaw trakcie jego wdychania;
st one dostosowal ne do ré¢nych potrzeb, 3icznie z potrzebami dzieci i niemowlt? oraz

st one 3atwo osilgalne i nadaj! sié do wszystkich najczéoxig u¢ywanych lekéw stosowanych
na choroby drég oddechowych.

MDI st stosowane w 77% przypadkéw leczenia inhalacyjnego w krajach posiadajicych najwy¢szt iloce
pacjentéw z chorobami drég oddechowych. Powy¢sze statystyki ujawnigjl dlaczego MDI st podstaw?
efektywnego leczeniana caym cawiecie.

Technologia aerosoléw o0 wysokim ciomieniu réwnie;, oferuje gwarancjé bezpiecznego i
efektywnego systemu dostarczania istniejcych oraz wchodzicych na rynek lekow stosowanych do leczenia
powagnych chordb takich jak rak, cystic fibrosis, alergie, odwapnienie koo i cukrzyca.

POSZUKIWANIE BEZPIECZNYCH ALTERNATYW DO  WvyczerrpuJAcycH OZzON
PrROPELENTOW CFC

W odpowiedzi na troské o ochroné oerodowiska spowodowan! wp3ywem CFC na warstwé ozonu
ziemskiego, firmy farmaceutyczne jak i inne organizacje zbadaly ré¢ne formy propelentéw nie opartych na
CFC, ktére mogiyby by uéywane bezpiecznie i efektywnie w MDI. W trakcie tych rozlegdych badafi
hydrofluorocarbony (HFC) zosta®y wy3onione jako jedyny propelent nadajicy sié do u¢ytku
farmakologicznego. ~aden inny sk3adnik nie spe3ni surowych wymagaii stawianych dla gazu, ktéry mog3by
si nadawa do wdychania przez pacjentéw. Taki propelent u¢ywany w inhal atorze medycznym musi:

* by upynnionym gazem; *  mieodpowiednie w3aoeciwooei
rozpuszczaj'ce;
»  miebardzo nisk! toksyczno;
e mieodpowiednit géstoce oraz
* by gazem niepalnym;
* nadawasié do u¢yciaz szerokim
» by gazem chemicznie trwadym; zestawem lekdw.

* by akceptowanym przez pacjentow
(w sensie smaku i zapachu);

HFC u¢wane w inhalatorach stosowanych do leczenia astmy speniagjl te warunki. Niedawne,
sprawdzone przez innych farmakologdéw badania 15.000 sk3adnikéw potwierdzidy, ¢e nie ma innych
alternatywnych dla CFC sk3adnikéw, ktére wskazywalyby na mofi liwoae u¢ycia ich jako propelentéw
u¢ywanych lekami przeznaczonymi do wdychania. HFC nie pozbawigj! warstwy atmosferycznej ozonu i majt
one stosunkowo du¢o ni¢sze w3aoiwoaei, ktére mog3yby powodowa ocieplanie sié atmosfery ziemskig ni¢,
CFC, ktére bédt one zastépowaE w zastosowaniach farmakol ogicznych.



Proces badafi, rozwoju, zatwierdzenia, wprowadzeniai akceptacji jakiegokolwiek nowego inhalatora
medycznego wymaga szczegdlnegj uwagi co do zagadniefi zwilzanych ze skutecznoosci?, bezpieczei stwem i
jakooeeit produktu w celu chronienia zdrowia spolecznego. Dlatego nie jest rzadk?! instancj! aby taki proces
zabra? do dziesiéciu lat. Obszerny proces reformulacji istnigjcych lekdw, taki jak przejoecie od CFC do HFC
do zastosowaniaw MDI, na ktéry sk3ada sié proces caviatowe] komercjalizacji i akceptacji przez pacjentow
mo¢e zabra do dwudziestu lat. W dodatku do poczynionych znacznych kosztéw takie dzia®anie odwracajt
ograniczone czodki na badaniai rozwdj od badafi skierowanych na odkrywanie bardzo potrzebnych
nowych lekéw na astméi inne powasne choroby.

HFC zostady zidentyfikowane jako ogrodek zastépczy na CFC w latach osiemdziesiltych. W okresie
ostatnich kilku lat, po wyczerpujicycm sprawdzaniu ich bezpieczefi stwai toksycznoosi, pierwsze inhalatory
astmatyczne HFC zostady wprowadzone na rynek w kilku krgjach na oawiecie, 3lcznie ze Stanami
Zjednoczonymi i krgjami Unii Europejskig. Inne leki z propelentami HFC oczekuj ha wymagane zatwierdzenie
i béd! wprowadzone na rynek w przecilgu kilku nastépnych lat. Przy koszcie okoo miliarda dolaréw,
przemys® farmakologiczny jest obecnie w stanie wprowadzi szeroki wybér MDI o wysokim ciomieniu
dostépnych dla pacjentéw na ca®ym cawiecie.

UEATWIENIE PRZEJECIA Z INHALATOROW CFC

Decyzja co do uatwienia przejoxiaz inhalatoréw z propelentami CFC zosta®a powziéta zaledwie
kilka lat temu poprzez caviatow! spodecznoce zwilzant z wprowadzeniem Protoko3u montrealskiego. Proces
zaprzestania u¢gywania MDI z CFC bédzie dotyczy3 milionéw pacjentéw i ich lekarzy na ca®ym cawiecie. Z
wprowadzeniem pierwszych MDI nie opartych na CFC w niektérych krajach ten okres przejosciowy dopiero
sié zaczyna. W przysz3ych latach, pacjenci i ich lekarze béd! polegali na lekach dostarczanych przez HFC.

IPAC w kooperacji z innymi organizacjami zajmujicymi sié zdrowiem spo3ecznym podeimuje
inicjatywy szkoleniowe majice na celu wyjaomienie pacjentom i ich lekarzom koniecznoos takiego przeoxia
IPAC manadzigjé, ;e te materiady szkoleniowe pomog! pacjentom zrozumie koniecznoce zmiany w ich lekach.
Jednak to wagnei warte trudu przejoecie z inhalatoréw HFC nie mo¢e obdy sié bez zapewnienia pacjentow, ¢e
nowe HFC béd! szeroko dostépne. Je/di pacjenci i lekarze wierzs, ¢e wprowadzenie Protokodu z Kyoto
mog?oby utrudni ddugoterminowy dostép do inhalatoréw HFC, mogt oni by niechétni zrezygnowa ze swoich
urzidzefi stosujicych propelenty CFC.

W celu uatwienia kontynuacji i pomyodnego zakoYczenia przejoia z CFC, uczestnicy Protoko3u z
Kyoto powinni zaoferowa zdecydowant i wyraY nt ochroné tego wacnego ug¢ycia medycznego inhal atorow
HFC.

ZDROWIE PACJENTOW | WPROWADZENIE PROTOKO£U Z KYOTO

Protoké® z Kyoto podejmuje prébé analizy negatywnych skutkéw jakie akcje czlowieka mat na
atmosferé ziemsk®. IPAC dzidli niepokoje uczestnikdw co do mog¢Jiwych skutkéw ocieplenia atmosferycznego
na miédzy innymi takie sfery jak zdrwie czowieka, lasy i inne zasoby naturalne, zasoby wody pitnej i
rolnictwo. Obecnie IPAC zamuje sié procesem, ktdry ma na celu ocené bezpoogrednich i poogrednich
skutkéw zmian klimatycznych na zdrowie cz®owieka. IPAC zgadza siéz uczestnikami, ¢e Protokd® z Kyoto
powinien by wprowadzony w taki sposob aby zminimdizowa jakiekolwiek negatywne skutki na zdrowie
czowiekai dobro spoeczne, szczegdlnie waardd uczestnikéw nieanneksowych.

IPAC uznaje wagne cele Konwencji Struktury Zmian Klimatu i pochwala uczestnikow Protoko3u z
Kyoto za powziécie wagnego pierwszego kroku w osilgniéciu tych celéw. To wiagmie w tym kontekoecie
IPAC chcia®oby przyczyni sié do miédzynarodowych rozwa¢aii majicych na celu waine zmiany polityki
dotycztcej zmianw klimacie. IPAC popiera praktyki odpowiedzialnego u¢ytkowaniai obchodzenia sié z HFC
we wszystkich aspektach procesu ich rozwoju i produkgji. IPAC réwnie¢, rozumie potrzebé stosowania sié



do zasad odnoszicych sié do prawid®owego utrzymywania rozliczefl , midrych operacji produkcyjnych i
odpowiedzialnego pozbywania sié lub powtérnego u¢ytkowania odpadéw  produkcyjnych.



IPAC chce by pewne, ;e wprowadzenie Protoko3u nie narazi na zahamowanie ani nie wstrzyma
u¢ycialub dostépu pacjentdw potrzebujlychtych lekéw, do inhalatoréw medycznych i aerosoléw. Ochrona
takiego u¢ytkowania medycznego jest niezbédna dla zdrowia spo3ecznego i jest zgodna z celami Protoko3u z
Kyoto.

! Narodowy Instytut Serca, Peuc i Krwi, Narodowy Instytut Zdrowia, , Raport dotyczicy miédzynarodowej jednomyod nooi
co do diagnozy i leczenia astmy”, Departament Zdrowia i Dobra Cz2owieka Stanéw Zjednoczonych, Publikacja Nr. 92-3091,
29 (czerwiec 1992).

2 (Bwiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) stwierdzi3a: , W zakresie 3atwoaosti ugycia, dostépu i skutecznoosci, inhalatory
odmierzajice dawki... mogt by E najbardziej odpowiednie do podawania lekéw przeznaczonych do wdychania masym dzieciom
w domu oraz w placéwkach zdrowia.” Ewiatowa Organizacja Zdrowia, ,Bronchodilatory i inne leki stosowane do leczenia
choradb zwilzanych z charczeniem u maych dzieci” w 18 WHO/ARI/93.29 (1994). DPI st ogodlnie nie zalecane do ugytku
przez made dzieci poni¢iej wieku 5 czy 6 lat, przede wszystkim z powodu niezdolnoceci takich dzieci do wyprodukowania
wystarczajicego przep3ywu oddechu aby rozbiE proszek i wprowadziE lek w swoje piuca.
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